






















































































































































































































































































 そ の 他
（） 再生医療の規制
現在，厚生労働省において，再生医療の推進と安全性の確保を目的とした法案が
検討されている。これは，臨床応用を推進するにあたって安全性確保への関心が高
まっていることに対応するものとして理解できるが，専門的なサポートと監督を要
する先端的医療・臨床研究は再生医療分野に限られるものではなく，再生医療につ
いてのみ制度ができるとすれば，バランスを欠くことは否めない。さしあたり，再
生医療に限定した一定の法制度ができたとしても，先端的医療・臨床研究全般を視
野に入れた法制度が確立されるまでの過渡的なものと認識される必要がある。
（） DTC遺伝子検査ビジネス
DTC遺伝子検査ビジネスは，提供する情報の内容によっては，診断として医療に
当たる場合がある。多くのケースは，少なくとも，医業類似行為に近い性質を有し
ており，何らかの形でコントロールを及ぼすことは必要である。
他方で，ビジネスとしてであっても，検査として確立途上の遺伝子検査を行うこ
と，またその結果を個人に返すということは，それ自体が医学研究としての性質を
有している。これらの実践は，将来的に，遺伝情報等の適切な活用を促進するなど，
研究の推進を通して公益を高める可能性を有しており，具体的な法益侵害性が見出
されない限り，抑制的な規制を及ぼすことは望ましくない。
DTC遺伝子検査ビジネスも，推進と安全性の双方に配慮した繊細な規律を要請す
る分野である。こうした分野も，先端医療・臨床研究の一環として，高い専門性を
有する行政機関の支援と調整の対象とすることでコントロールを図るのが望ましい。
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